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ABSTRAK 
Populasi anak sangat beresiko mendapatkan peresepan obat off-label disebabkan kekhususan 
kondisinya.penelitian ini dilakukan untuk mengetahui penggunaan obat off-label indikasi pada pasien anak 
usia 0-12 tahun di Poliklinik anak RSUD Sultan Syarief Mohamad Alkadrie Pontianak tahun 2017.Penelitian 
ini merupakan studi diskriptif dengan pengambilan data rekam medik pasien anak yang dilakukan secara 
retrospektif. Total penggunaan obat dari 94 peresepan adalah 208 obat. Pengkajiaan dilakukan menggunakan 
MIMS,ISO,Brosusr Obat. Hasil penelitian ini menunjukan penggunaan obat off-label indikasi 24%. Jenis 
obat yang paling dominan digunakan secara off-label indikasi antara lain Salbutamol 86% dan Ondansetron 
13%. Berdasarkan penelitian ini diketahui bahwa penggunaan obat off-label cukup tinggi ,sehingga 
pengawasan terkait resiko penggunaan obat perlu dilakukan. 
Kata kunci: Off-label,anak, 
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ABSTRACT 
 
Populations of children is at risk of getting off-label medication because of its particular condition. 
This study was conducted to determine the percentage of off-label drug use indication,in pediatric 
patients ages 0-12 at the pediatric polyclinic of Sultan Syarief Mohamad Alkadrie Pontianak in 
2017. This study is a descriptive study with data collection from medical records of pediatric 
patients retrospectively.The accumulative off drug use among 94 prescriptions were 208 drugs. The 
assessment was done using the  MIMS, ISO, Drug brochur. The results of this study showed the 
drug off-label use was found in categories indication (24%),the there highest use off-label drugs 
respectively salbutamol 86%  and Ondansetron 13%.Based on the results of this study, we found 
that the use off-label drugs in children is quite high so that supervision- related risks of drug use 
need to be done. 
Keywords: off-label, children 
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PENDAHULUAN 
Obat-obat yang yang beredar di pasaran harus melalui persetujuan dan lisensi dari  Food and Drug 
Administration (FDA). FDA merupakan lembaga pemegang regulasi di Amerika Serikat yang memiliki 
peran penting dalam aspek persetujuan, pemasaran, pemberian label, iklan, dan promosi obat. Obat-obat 
yang sudah memperoleh lisensi sesuai dengan prosedur FDA dikenal dengan obat berizin (licensed). Namun 
demikian, ada beberapa obat yang sudah diakui FDA tetapi tidak masuk dalam kelompok harus terdaftar 
yang disebut obat tidak berlisensi (unlicenced) atau dikenal juga dengan obat-obat off-label.(1,2) 
Pasien anak-anak rentan untuk memperoleh peresepan obat off-label. Pasien anak-anak yang banyak 
diresepkan obat-obat off-label, yaitu pasien dengan usia 0 sampai 12 tahun. Prevalensi penggunaan obat off-
label pada pasien anak-anak sebanyak 29% per hari. Penggunaan obat off-label diperkirakan terus meningkat 
setiap bulannya.(4-6) Hal ini dikarenakan sediaan formulasi khusus untuk anak masih sangat terbatas 
sedangkan uji klinis untuk obat-obat yang berlisensi banyak dilakukan pada pasien dewasa.(1) Penelitian 
efektivitas penggunaan obat pada anak dan masalah etika penelitian merupakan faktor yang menyebabkan 
minimnya informasi obat untuk pasien anak.(7) Obat-obat off-label yang diresepkan untuk anak-anak antara 
lain, penggunaan fenobarbital 2 mg/kg dosis kecil untuk bayi baru lahir dengan gejala kekuningan. Prednison 
untuk penyakit autoimun bayi, kodein dosis kecil untuk diare.(1) Kriteria off-label yang paling banyak 
digunakan adalah kriteria dosis, indikasi, usia.(1,9) 
Penggunaan obat off-label pada anak-anak berpotensi menimbulkan kesalahan pengobatan 
(medication error) dan reaksi obat yang tidak diinginkan (ROTD).(4) Efek samping yang dilaporkan dari 
penggunaan obat off-label didominasi pada penggunaan antiinfeksi, antiasma, obat saluran pencernaan, dan 
obat pernapasan.(5) Untuk itu peneliti tertarik untuk mendeskripsikan pola penggunaan obat off-label  pada 
resep anak dan seberapa besar  penggunaan obat off-label di RSUD Sultan Syarif  Mohamad Alkadrie.  
 
METODOLOGI PENELITIAN 
Alat dan Bahan 
Alat yang digunakan dalam penelitian ini adalah alat tulis, laptop, alat hitung dan aplikasi Microsoft 
excel.Bahan yang digunakan dalam penelitian ini adalah data rekam medik berupa nomor berupa nomor 
rekam medik, umur, jenis kelamin, nama obat, pemberiaan obat. 
Rancangan Penelitian 
 Metode penelitian yang akan digunakan dalam penelitiaan ini adalah metode observasional dengan 
rancangan penelitian adalah potong lintang (cross sectional) yang bersifat deskriptif. Pengumpulan data 
dilakukan secara retrospektif berdasarkan data rekam medik pasien anak rawat inap di RSUD Sultan Syarief 
Mohamad Alkadrie periode Januari-Juni 2017. Yang diperoleh dibandingkan dengan buku-buku resmi 
seperti MIMS Indonesia,ISO, Brosur Obat serta jurnal-jurnal terkait dengan obat off-label. 
Kriteria Inklusi 
Kriteria inklusi penelitian antara lain Pasien anak usia 0-12 tahun. Pesien anak yang menerima resep 
sedikitnya 1 obat off-label Rekam medik lengkap. 
 
Kriteria Eksklusi 
Pasien anak yang memiliki rekam medis tidak lengkap rusak (tidak terbaca). 
 
Keraangka Konsep 
Variabel penelitian ini terdiri dari: 
a. Variabel : Pasien anak-anak yang mendapatkan resep obat off-label di poliklinik anak. 
 
 
4 
 
 
Definisi Operasional 
1. Data rekam medik adalah data rekam medik yang  mencantumkan nama pasien, jenis 
kelamin dan lain-lain. 
2. Obat off-label adalah mengacu kepada penggunaan obat diluar ketentuan dalam hal 
usia,dosis,rute pemberian dan indikasi berdasarkan brosur obat,MIMS,ISO. 
3. Kategori obat off-label indikasi adalah obat digunakan diluar khasiat yang telah disetujui 
berdasarkan defenisi oprasional obat off-label. 
4. Usia anak adalah Usia anak diklasifikasikan kedalam neonates 0-28hari, bayi 1-
12bulan,anak 1-12 tahun. 
Metode Pengumpulan Data 
Pengumpulan data dilakukan dibagian rekam medik di RSUD Sultan  Syarif  Mohammad  Alkadrie  
kota  Pontianak . Pengumpulan data dimulai dengan penelusuran data rekam medik pasien anak. Pencatatan 
nomor  rekam  medik  anak yang selanjutnya digunakan untuk memperoleh rekam medik sesuai kriterian 
inklusi. Data yang diperoleh dicatat dalam instrument pengumpulan data penelitian. Data rekam medik yang 
dicatat antara lain nama pasien, umur,dosis, cara pemberian, indikasi pasien. 
Analisis Data 
Analisis  data dilakukan secara retrospektif untuk kemudian dilakukan pengkajian terkait penggunaan 
obat off-label pada anak.. Populasi rekam medik pasien anak 1.704, dari perhitungan sampel sebesar 94. 
Hasil kajian penggunaan obat off-label kemudian dikelompokkan berdasarkan kategori obat off-label antara 
lain tidak sesuai indikasi. Data rekam medik yang sesuai dengan kriteria inklusi kemudian dijadikan sebagai 
pembagi untuk menghitung total persentase penggunan obat off-label, dan persentase penggunaan off-label 
untuk masing-masing kategori (indikasi). 
. 
HASIL DAN PEMBAHASAN 
Karakteristik Subyek Penelitian 
Penelitian dilaksanakan selama bulan April sampai Juni 2018. Penelitian ini merupakan 
penelitian yang mengkaji penggunaan obat off-label pada pasien anak di RSUD Sultan Syarief 
Mohamad Alkadrie pada tahun 2017. Penelitian ini menggunakan metode observasional dengan 
rancangan studi potong lintang (Cross-sectional) yang bersifat deskriptif. Data dikumpulkan secara 
retrospektif berdasarkan data rekam medik anak di RSUD Sultan Syarief Mohamad Alkadrie 
Pontianak pada tahun 2017. Selama observasi data satu tahun diperoleh jumlah subyek yang 
memenuhi kriteria inklusi sebanyak 94 pasien. Gambaran data pasien anak rawat jalan di RSUD 
Sultan Syarief Alkadrie secara lengkap dapat dilihat pada 
    Tabel 4.1 Gambaran Subyek Penelitian 
No Bulan 
Jumlah rekam 
medic jumlah sampel 
1 Januari 275 15 
2 Februari 263 15 
3 Maret 342 16 
4 April 303 16 
5 Mei 308 16 
6 Juni 213 16 
 Total 1.704 94 
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Tampak pada Tabel 4.1 bahwa dari 1.704 data pasien hanya 94 pasien yang masuk ke dalam kriteria 
inklusi. Sisanya 1.610 pasien masuk kriteria eksklusi. Pengambilan data menggunakan metode systematic 
random sampling dengan proporsi, sampel setiap bulannya di random dengan berdasarkan jumlah sampel 
yang dibutuhkan. Pengambilan sampel secara acak pada setiap bulan tersebut dimaksudkan untuk 
mengetahui berapa jumlah obat yang telah diresepkan termasuk dalam kategori on-label indikasi dan off-
label indikasi. Data yang dikumpulkan terdiri dari nomor rekam medis, usia pasien, jenis kelamin, obat yang 
digunakan. Data yang diperoleh di analisis secara deskriptif meliputi data karakteristik pasien dan data 
pengobatan pasien. 
 
Karakteristik Subyek Penelitian 
 
Tabel 4.2 Karakteristik Subyek Penelitian (N= 94) 
No Karakteristik Pasien Jumlah Persentase (%) 
1 Jenis Kelamin   
 Laki-laki 55 57,78 
 Perempuan 39 42,22 
2 Usia       
 1-12 bulan 14 14,89 
 1-12 tahun 80 85,10 
3 Diagnosa   
  TB Paru 29 30,85 
 DCA 15 15,95 
 RFA 14 14,89 
 ISPA 12 12,76 
 Rhinitis Alergica 10 10,63 
 Obs Febris 2 2,13 
 Suspensi Bronkupulmonia 2 2,13 
 Epilepsi 2 2,13 
 ISK 2 2,13 
 Bronkitis Akut 2 1,06 
 Syindrom Dispepsia 2 1,06 
 Impected Cormen  1 1,06 
 Demam Tifoid 1 1,06 
    
  
 Total 94 100 
Keterangan: ISPA = Infeksi Saluran Pernapasan Akut; DCA = Diare Cair Akut; 
                     RFA= hinofaringitis Akut; ISK= Infeksi Saluran kemih 
 
Selama observasi data 6 bulan lamanya maka diperoleh karakteristik subyek penelitian seperti yang disajikan 
dalam Tabel 4.1. Persentase pasien laki-laki 57,78% lebih banyak berobat rawat jalan dibandingkan 
perempuan. Hasil penelitian Ndaru dkk(29) yang dilakukan di Apotek kota Yogyakarta menyatakan bahwa 
dari 268 pasien anak-anak terdapat 54,1%  adalah laki-laki dan 45,9% adalah perempuan. Penelitian Rizki 
Akbar dkk(30) di Puskesmas Sleman Yogyakarta menunjukan hasil yang sama  bahwa dari 100 pasien 62% 
adalah pasien laki-laki dan 38% adalah pasien perempuan. Artinya, pasien anak rawat jalan cenderung terjadi 
pada anak laki-laki dibandingkan perempuan. Adapun karakteristik usia yang mendominasi pasien anak 
rawat jalan adalah usia 1-12 tahun sebesar 85,56 % ,hasil ini hampir sama dengan penelitian sebelumnya 
dimana kriteria usia yang mendominasi pasien anak rawat jalan adalah usia 1-5 tahun sebesar 44% dan usia 
5,1,12 tahun sebesar 47%.(30) 
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1.Distribusi Penggunaan Obat Pada Pasien Anak 
 Tabel 4.4 Distribusi Penggunaan Obat Pada Pasien Anak 
Obat n (%) Obat n (%) Obat n (%) 
Cetrizine 30 (9,74) Imundo sy 5 (1,62) Ferris 1 (0,32) 
Isoniazid 29 (9,41) Meptin 4 (1,29) stesoled suspensi 1 (0,32) 
B6 29 (9,41) Mucopect 4 (1,29) prifexcin infact 1 (0,32) 
Rifampicin 29 (9,41) Azytromicin 3 (0,97) Vitabumin 1 (0,32) 
Cefixcime 20 (6,49) Ondasteron 3 (0,97) Cundistitic 1 (0,32) 
Salbutamol 20 (6,49) Prome 3 (0,97) Ciprofoxacin 1 (0,32) 
Dexametaxon 15 (4,91,) Arytromicin 3 (0,97) Cestpan 1 (0,32) 
Zink 12 (3,89) Depakene 2 (0,64) Oralit 1 (0,32) 
Paracetamol 10 (3,24) Neurotam 2 (0,64) Cefadroxil 1 (0,32) 
Ambroxol 8 (2,59) Ranitidine 2 (0,64) Triaminic 1 (0,32) 
Rhindovect 7 (2,27) Curvit 2 (0,64) Tremenza 1 (0,32) 
Interlac 6 (1,94) ce span  2 (0,64) Pedialit 1 (0,32) 
Pirazinamid 6 (1,94) Progesic 1 (0,32) Rhinos 1 (0,32) 
Apyalis 6 (1,94) Apiak 1 (0,32) Sucrafat 1 (0,32) 
Loratadine 5 (1,62) Ficasef 1 (0,32) Ventolin 1 (0,32) 
L-Bio 4 (1,29) Ferumen 1 (0,32) Lactulac 1 (0,32) 
      
 
 
 
Tampak pada Tabel 4.4 bahwa obat yang persentasenya lebih banyak digunakan adalah 
seterizin yaitu 9,74%. Obat ini diresepkan pada pasien anak ketika anak-anak terdiagnosa flu, pilek. 
Setirizin merupakan antialergi yang bekerja mengahmbat reseptor H-1 yang terdapat di saluran 
pernapasan atas. setirizin memiliki onset yang cepat, durasi yang lama dan berpotensi rendah untuk 
berinteraksi dengan obat lain yang di metabolisme oleh enzim sitokrom P-450. setirizin juga efektif 
dalam pengobatan batuk karena alergi sehingga setirizin menjadi pilihan untuk pengobatan berbagai 
bentuk alergi pada anak-anak khususnya.(34) Penggunaan obat Isoniazid, B6, Rifampicin juga tinggi 
yaitu masing-masing sebesar 9,41%. Obat-obat tersebut diresepkan untuk pasien TBC. Berdasarkan 
hasil diagnosa terbanyak pada Tabel 4.3 bahwa TBC dominan terjadi pada anak sehingga 3 obat 
tersebut juga banyak diresepkan untuk mengtasi penyakit TBC pada anak-anak.  
 
 
2.Karakteristik Penggunaan Obat Off-Label  Indikasi 
Berdasarkan data 94 pasien anak yang berobat rawat jalan di RSUD kota diperoleh jumlah 
obat yang diresepkan sebanyak 308 obat. Tampak pada Gambar 4.5 bahwa 75,53% adalah obat 
yang masuk dalam resep on label dan sisanya 24,47%  masuk ke dalam resep off label indikasi. 
Perbandingan jumlah rekam medik pasien anak yang menerima obat off-label indikasi dan yang 
tidak menerima obat on-label indikasi dapat dilihat pada gambar 4.1 : 
 
7 
 
 
 
Gambar 4.1 Penggunaan Obat Off-label Pasien Anak di Poliklinik Anak    RSUD Sultan 
syarief Mohamad Alkadrie Pontianak 
 
Adapun beberapa karakteristk dari off-label yaitu karakteristik indikasi, karakteristik usia, 
karakteristik dosis, karakteristik cara pemberian dan karakteristik kontraindikasia. Penelitian ini hanya 
mengkaji kasus penggunaan obat off-label indikasi ialah 23 (24,47%) kasus. Analisis penggunaan obat off-
label  indikasi dilakukan menggunakan literatur seperti MIMS, ISO, dan Brosur obat digunakan untuk 
menelusuri kandungan obat dari merk dagang yang terdapat di Indonesia. 
 
3.Penggunaan Obat Off-label Indikasi 
 Suatu obat dikatakan sebagai off-label indikasi jika penggunaanya diluar dari indikasi yang tertera 
dalam literatur MIMS, ISO, dan Brosur obat. Hasil penelitian ini menunjukan penggunaan obat secara off-
label kategori indikasi terdapat pada obat salbutamol 20 (86,96%) dan ondansetron 3 (13,04%). Data 
terperinci terkait dengan kajian penggunaan obat off-label indikasi dapat dilihat pada tabel 4.3. 
 
 
           Tabel:  Profil Penggunaan Obat Off-Label Kategori Indikasi 
No  Nama Obat 
Penggunaan resmi 
berdasarkan literatur* Kasus resep Jumlah 
Persentase 
(%) 
1 Salbutamol 
Kejang bronkus pada 
semua jenis asma 
bronkial,bronkitis kronis 
dan emphysema. 
Pengobatan pada 
pasien ISPA,RFA dan 
Bronkitis alergi.  20 86,96 
2 Ondansentron 
Indikasi penanggulangan 
mual dan muntah karna 
kemoterapi dan operasi. 
Mual muntah bukan 
karna kemoterapi dan 
pasca operasi. 3 13,04 
 Total   23 100 
Keterangan: *=ISO, MIMS dan Brosur Obat. 
 
1.Salabutamol  
Salabutamol adalah obat golongan short-acting β2-agonists (SABA) yang secara umum digunakan 
dalam terapi asma. Mekanisme kerjanya ialah dengan merelaksasi otot polos pada saluran 
pernapasan,terdapat 20 kasus penggunaan Salbutamol diluar indikasi Berdasarkan hasil temuan dilapangan 
bahwa penggunaan salbutamol untuk pasien dengan keluhan  infeksi saluran pernapasan akut (ISPA) dan 
dengan diagnose selain asma seperti faringitis akut (RFA) , dalam penelitian ini tidak dijelaskan secara rinci 
didalam rekam medik apakah ISPA, RFA yang dialami pasien tersebut memiliki gejala asma. Selain itu juga 
tidak dijelaskan terkait dengan adanya riwayat penyakit penyerta, riwayat keluarga dan alergi pasien. 
Menurut Literatur yang digunakan penggunaan salbutamol tidak diindikasikan untuk pengobatan ISPA 
dan RFA dan sebagainya (Tabel 4.3). Secara umum, penggunaan obat-obatan yang bekerja pada system 
pernapasan hanya dilesensikan untuk indikasi asma dan choronic obstructive pulmonary disease (CPOD)(35). 
Penelitian Waris, et.al., tahun 2015 membandingkan efektifitas dari madu, salbutamol dan plasebo untuk 
pengobatan batuk pada anak dengan common cold menunjukkan bahwa madu lebih efektif dalam 
24%
76%
Lembar resep off-label lembar resep on-label
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mengurangi gejala yang berhubungan dengan common cold dibandingkan dengan salbutamol dan plasebo(36). 
Sementara itu, dalam penelitian lain dinyatakan bahwa salbutamol yang diberikan secara oral tidak dapat 
mengurangi frekuensi dan durasi batuk pada anak non-asma.(37) 
 
2.Ondansetron 
Pada penelitian ini penggunaan obat Ondansentron salah satu untuk diagnosis dispepsia, penelitian yang 
dilakukan oleh agustin wijayanti(42) menggunakan ondansetron untuk pengobatan dispepsia. Antiemetika 
yang paling banyak digunakan pada penderita dispepsia adalah golongan antagonis serotonin yaitu 
ondansetron injeksi. Ondansetron termasuk kelompok obat antagonis serotonin 5-HT3, yang bekerja dengan 
menghambat secara selektif serotonin 5- hydroxytriptamine (5HT3) berikatan pada reseptornya yang ada di 
CTZ (chemoreseceptor trigger zone) pada saluran cerna. Serotonin merupakan zat yang akan dilepaskan jika 
terdapat toksin dalam saluran cerna, serotonin berikatan dengan reseptornya dan akan merangsang saraf 
vagus menyampaikan rangsangan ke CTZ dan pusat muntah kemudian terjadi mual dan muntah..(38)  
Ondansetron secara umum digunakan untuk mencegah dan mengobati mual muntah yang berhubungan 
dengan efek samping kemoterapi, radioterapi, dan pasca operasi. Dari temuan kasus di lapangan ondansetron 
diresepkan untuk mengatasi keluhan mual muntah pada pasien yang terdignosa Dyspepsia vomitas vebris, 
DCA ,syndrome dyspepsia. Ondansetron dapat digunakan untuk mencegah atau mengobati mual dan muntah 
akibat kemoterapi, radioterapi, dan pasca operasi. Penggunaan ondansetron dalam penelitian ini mungkin 
berkaitan dengan tempat kerja ondansetron yaitu pada chemoreceptor trigger zone (CTZ) di otak sehingga 
efek anti mual muntah yang dihasilkan akan lebih cepat di bandingkan anti mual muntah lain yang bekerja 
dilambung. Selain itu juga penggunaan antagonis serotonin secara umum telah terbukti aman, dengan 
minimal efek samping yang signifikan(.39) 
Berbagai alasan atau mekanisme klinis dalam pemberian obat-obat off-label, baik disengaja atau tidak 
sengaja,dokter yang mengobati anak-anak selalu meresepkan obat off-label. Hal ini disebabkan karena amat 
sangat terbatas informasi yang tersedia dari kajian dosis,formulasi,keefektifan dan keamanan obat pada anak. 
Peresepan obat off label terjadi akibat meniru pasien sebelumnya, mengikuti kebiasaan sejawat lain atau 
pengalaman pribadi.  
 
 
 
KESIMPULAN 
Berdasarkan penelitian yang telah dilakukan dapat disimpulkan bahwa: 
1.Obat off-label yang digunakan pada pasien anak di Rumah Sakit Sultan syarief  Muhamad Alkadrie 
Pontianak adalah salbutamol dan ondasentron 
2.Persentase penggunaan obat off-label kriteria indikasi yang digunakan pada pasien anak di Rumah sakit 
Sultan Syarief Mohamad Alkdarie Pontianak adalah 24,47% 
 
 Saran 
Adapun saran dari penelitian ini, yaitu: 
1.Bagi peneliti selanjutnya, diharapkan dapat dilakukan kajian penggunaan obat off-label kategori usia, 
kategori dosis, kategori cara pemeberian, dan kategori kontraindikasi untuk mengetahui 
perbandingan persentase dari berbagai kategori obat off-label di Rumah Sakit Sultan Syarief  
mohamad alkadrie kota pontianak 
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